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La prSsente invention concerne un dispositif permettant la 
reconnaissance plus sure des conditions dans lesquelles un 
emballage sterile a subi 1' operation de sterilisation et une 
meilleure protection de l'objet sterilise. 

5 Actuellement, on. utilise a cette fin, de facon con vent ionne lie, 
des enveloppes ou sachets comportant d'un cote une paroi en 
papier le plus souvent en papier enduit (permeable & la 
vapeur d'eau et/ou a tout agent sterilisant et notamraent 
bactericide tel que l'oxyde d'ethylSne), 1 'autre paroi du 
10 sachet etant constitute d'un film transparent realist a 

partir d'un complexe generalement forme par une couche de de 
polyester associee a une couche de polypropylene. 

De facon connue les sachets recoivent une impression coloree 
a partir de pigments appropries qui sont generalement disposes 
15 sur la face interne de la paroi en papier enduit ; ces 

pigments ou impressions colores sont pr^vus pour virer de 
couleur lorsque le sachet est soumis aux conditions prSvues 
pour obtenir la sterilisation de 1' ensemble. 

Ce dispositif peut presenter les inconvenients suivants : 

20 E n premier lieu, les pigments colores positionn^s sur la 

paroi en papier peuveht etre amends au contact du produit a 
steriliser ; ceci presente un inconvenient et provoque 
surtout dans les conditions agressives d'une sterilisation 
par la chaleur, un transfert de ces pigments du papier vers 

25 le produit contenu ; de sorte que au moins des traces des 

pigments du rtactif peuvent se retrouver sur le produit lors 

de sa mise en utilisation et entralner des reactions secondaires 

indesirables . 

On comprend qu'il est tout a fait souhaitable que le produit, 
30 par exemple l'outil ou 1 'instrument chirurgical, lorsqu'il 
est mis entre les mains du professionnel et amene au contact 
des tissus internes, ou du champ operatoire, soit non 
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seulement totalement sterile sur le plan microbiologique, 
mais ne comporte, meme a l'etat de traces, aucun produit 
secondaire tel que les pigments du re*actif colore* (mis en 
place et impressionnant la face interne de la feuille de 
5 papier afin d'obtenir un controle permanent de l'etat sterile 
du produit) • 

Si les pigments r£actifs sont imprimis sur la face externe 
de la paroi en papier on peut espe*rer ainsi limiter les 
risques de contamination de l'outil ou de l f objet soumis a 
10 sterilisation et place a l'interieur de l'enveloppe ; mais 
en fait on voit que les pigments lors de la phase de 
sterilisation sont amends a migrer a travers l'epaisseur du 
papier et peuvent done parfaitement se retrouver sur les 
parois de l'outil ou de l'objet a steriliser. 

15 De plus, cette disposition est peu satisf aisante dans la 
me sure oil la reaction constatee au niveau des pigments sur 
la paroi exterieure n'est pas un sQr indice du caract&re 
effectif de la sterilisation dans la capacite interieure de 
l'enveloppe. 

20 On comprend done qu'il soit preferable que le r6actif soit 
place a l'interieur de I'emballage car e'est 1' atmosphere 
interne de I'emballage qui doit subir I'operation de 
sterilisation et e'est done cette ambiance interne qui doit 
Stre contr6iee. ; le contrdle de 1 'operation est done plus 

25 fiable si les pigments constituant les taches, plages ou 

impressions colorees qui doivent permettre de constituer le 
temoin de la sterilisation, se trouvent dans l'espace interne 
de I'emballage ; mais ils se trouvent alors au contact du 
produit soumis a sterilisation, ce qui est prScisement a 

30 eviter. 

Or, le dispositif selon la presente invention, permet de 
resoudre cette contradiction entre deux objectifs imperatifs 
et cependant jusqu'a present incompatibles et remedie aux 
inconvenients ci-dessus decrits ; en effet, I 1 invention 
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permet de fa9on etonnante et nouvelle de positionner le 
produit ou r£actif colors constatant une bonne sterilisation, 
dans des conditions telles que l'on obtienne ef f ectivement 
un controle de 1 'espace : intirieur de l'enveloppe, sans pour 
autant rendre possible un contact entre le produit contenu 
et la plage ou 1' impression de pigments color€s, et en 
empechant ainsi que ce produit puisse se trouver, meme 
localement, souilie par des traces du colorant ou du r£actif . 

Et, selon le dispositif faisant l'objet du present depot, 
1 • impression colorSe est positionn§e dans 1' interface situ£e 
au coeur du complexe et separant les deux couches du complexe 
transparent, par exemple entre la couche de polypropylene et 
la couche de polyester. 

On comprend que cette interface n'existe pas materiel lement 
dans la mesure ou le complexe realise la solidarisation des 
deux couches, face contre face ; pratiquement, on realise 
1 1 impression des rSactifs constituant les temoins de 
sterilisation sur une des deux couches, et sur la face de 
cette couche venant en contact avec l 1 autre couche, avant 
realisation du complexe. 

Le plus souvent les deux couches du complexe sont l'une en 
polypropylene (permettant la thermosoudure du complexe) et 
l'autre en polyester ou encore en polyamide (apportant des 
propri6t£s de resistance m£canique) ; on raisonnera pour les 
besoins de l'expose en retenant 3. titre d'exemple un complexe 
polypropylene/ polyester, etant compris que 1' invention 
n'est pas limitee a ce cas. 

Comme habituellement c'est le polypropylene qui constitue la 

couche interne, tandis que le polyester constitue la coucher 

externe du complexe, on peut done r§aliser 1' impression sur 

la face externe (tourn£e vers I'extgrieur) de la' couche de 

polypropylene (qui est ensuite revetue par la couche externe 

de polyester) ; ou sur la couche de polyester (et sur la 

face de cette couche, tourn£e vers 1' inter ieur, venant en 
contact avec le polypropylene) . 
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Dans ces conditions, les pigments color^s et g6n§ralement 
les produits constituant les r^actifs de temoignage de la 
sterilisation, se trouvent ainsi £ l'abri tant par rapport a 
I'espace intSrieur de I'enveloppe, que du milieu extSrieur. 

5 En effet, les reactif s situ^s £ 1' interface entre les deux 
couches sont proteges d'un cote comme de 1' autre et ne 
peuvent done etre mis en contact ni avec le milieu exterieur, 
ni avec l'espace interieur et notamment avec le produit ou 
1' instrument soumis & sterilisation et contenu dans l'enveloppe. 

10 DSs lors, 1* instrument soumis a sterilisation se trouve 

ainsi preserve de tout contact avec la plage coloree et avec 
la contamination par des traces provenant de ces r€actifs. 

En outre , on obtient ainsi des conditions permettant d'obtenir 
une plus grande s£curit6 dans la constatation de l f operation. 

15 de sterilisation ; en effet, il est n£cessaire, pour faire 
virer le reactif, que le fluide st£rilisant (vapeur d'eau 

surchauff£e, oxyde d 1 ethylene etc ) ait traverse la paroi 

permeable que constitue la face de papier (et qui est prevue 
pr6cisement pour laisser le passage 1 ce fluide) , mais il 

20 faut egalement que le milieu sterilisant ait traverse, 

egalement le volume interieur de l'enveloppe pour parvenir, 
aprSs avoir traverse la couche de polypropylene, jusqu'Sl 
!• interface polypropylene /polyester dans laquelle se trouve 
inseres (en sandwich) les pigments du reactif colore. 

25 De sorte que la couche de polypropylSne constitue une barriSre 
protegeant m6caniquement l f impression coloree et le reactif 
par rapport a 1 'instrument de chirurgie contenu, en empechant 
ainsi le contact entre cet instrument et le reactif (comme 
expose precedemment) ; mais de plus cette barrri&re retarde 

30. la reaction coloree qui temoigne de 1' operation de 

sterilisation ; et cette barriSre permet ainsi de s 1 assurer, 
avec une plus grande s£curite, que la sterilisation a bien 
eu lieu et qu'elle a bien £te constatee dans toute 1' enceinte 
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constitute par 1* ambiance ou l'espace interieur de 
1'enveloppe. 

On peut en effet dire que si 1 'interface entre les deux 
couches du complexe a pu etre atteinte par ce milieu fluide 
sterilisant, a plus forte raison tout le volume et tout 
l'espace interieur de 1'enveloppe, et son contenu, ontils pu 
etre ainsi entitlement soumis a I'operation de sterilisation. 

On eVite ainsi le risque qui etait possible dans le cas des 
impressions de reactif sur la face interne de la paroi en 
papier, de voir un reactif trop sensible viref pr£matur€ment, 
sans que tout le volume de l'espace interieur de 1'enveloppe, 
et le contenu, aient totalement et r^ellement subi les 
effets du produit de sterilisation. 

L ' innovation qui fait l'objet de la prtsente invention 
concerne done d'une part le complexe comportant en son 
coeur, et entre les deux couches qui le constituent 
(polypropylene et polyester) des impressions constitutes par 
des pigments reactifs aptes a permettre de temoigner des 
operations de sterilisation ulterieures (par la chaleur ou 
par un reactif chimique tel que I'oxyde d' ethylene). 

j L' innovation de la presente invention porte egalement sur 
les enveloppes de sterilisation qui sont constitutes d'une 
paroi en papier associee a un complexe tel que precedemment 
decrit. 

L' innovation porte egalement bien entendu sur les enveloppes 
avant ou apres 1' operation de sterilisation. 

D'autres caracteristiques et avantages de 1' invention 
ressortiront encore de la description qui suit et qui est 
donnee avec une forme de realisation particuliere presentee 
a. titre d'exemple non limitatif et en se reftrant au dessin 
annexe. 
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La figure unique represente une vue en coupe d'une enveloppe 
ou sachet utilise pour La sterilisation d'un produit et 
realise conformement a La presente invention. 

L f enveloppe 1 comporte une paroi inferieure 2 realisle en 
5 papier enduit et pr§vue pour perroettre le passage du milieu 
de fluide de sterilisation, par exemple la vapeur d'eau en 
autoclave . 

La face supgrieure 3 opposee S la face inferieure 2 de 
l'enveloppe est solidaris§e par soudure, notamment par 
IQ t he rmo soudure le long des bords 4 et 5 pour refermer I'espace 
int^rieur 6 contenant l f objet 3L steriliser, par exemple ici 
un bistouri 7 represents en coupe schematique. 

La paroi transparente superieure 3 realisee de fa<jon connue 
sous forme d'un film forme d'un complexe polypropylene-polyester. 

^5 La douche de polyester 8 est positionnee vers l'exterieur et 

recouvre la couche interne interieure formee de polypropylene. 

Selon l'art anterieur, les impressions colorees & partir des 
reactif s appropriSs etaient rapportees sur la face interne 
10 de la feuille de papier enduit 2, ce qui presentait 1 1 in- 

20 convenient de rendre possible et vraisemblable les contacts 

entre. 1 f impression ainsi rapportee sur la face 10 et I'instru- 
raent, par exemple le scapel ou bistouri 7 insert dans l'espace- 
interieur du sachet et en rendant possible, notamment au 
cours de la phase de sterilisation par la vapeur le report 

25 de ce pigment sur 1 1 instrument' de chirurgie 7. 

Selon 1' invention, les plages ou impressions sont realisees 
£ partir des reactifs et representees en 11, 11', 11" et on 
voit que cette impression est realisee a 1' interface entre 
la- couche externe de polyester et la couche interne de 
30 polypropylene. 
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De sorte que les r§actifs sont ainsi isoies par rapport au 
volume intSrieur dans lequel est contenu 1" instrument 7 et 
on rend ainsi impossible tout contact et tout risque de 
contamination ou de souillure par report de traces des 
pigments colorSs constituant le rSactif sur 1' instrument 7. 

Cependant, le fluide de sterilisation ayant parcouru 1'enveloppe 
2 et ayant assure la sterilisation de l'espace ou volume 
interieur 6 du sachet est amene a traverser la couche 9 pour 
p§n6trer f aprSs avoir vaincu la resistance que repr£sente £ 
son passage cette couche jusqu'au niveau des r£actifs 11, 
11', 11" en provoquant la reaction coloree qui constitue le 
t^moin de 1' operation de sterilisation • 

On comprend que dans ces conditions lorsque la reaction 
coloree s'est produite, on peut etre sur que 1' action du 
fluide de sterilisation a ete totale et s'est prolongee sur 
1 'ensemble de l'espace ou volume interieur du sachet en 
assurant ainsi une grande securite et une grande fiabilite 
des temoins. 

La description qui precede n'ayant ete donnee qu'a titre 
d'exemple d'une forme de realisation de l 1 invention n'a 
aucun caract&re limitatif et l'on pourra sans franchir les 
limites de 1' invention realiser £ partir des elements decrits 
plusieurs variantes ou forme de realisation de 1' invention. 

Dds lors 1' invention concerne en premier lieu un film 
synthetique sous forme de complexe et destine a constituer 
une au moins des faces d'une pochette ou enveloppe contenant 
un outil, ob jet ou instrument, notamment instrument de 
chirurgie soumis a une operation de sterilisation, et ledit 
film est caracterise en ce qu'il comporte dans 1' interface 
separant les deux couches du complexe les reactifs et 'pigments 
colores connus en soi et aptes a virer de couleur sous 
1' action du fluide de sterilisation. 
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L 1 invention concerne encore une enveldppe ou sachet destine" 
a contenir un objet soumis 2 une operation de sterilisation 
tel qu'un instrument de chirurgie et caracterise en ce qu 1 il 
comporte au moins une paroi constitute d'un film synth€tique 
forme" d'un complexe E deux couches , et comportant dans 
l 1 interface entre les deux couches des pigments ou reactifs 
colorSs, connus en soi, et aptes a virer de couleur sous 
l'effet des operations de sterilisation. 

De preference, l'enveloppe est caracterisee en ce que ledit 
film synthetique est constitue d'une couche interne (du cote 
du volume interieur du sachet) form£e de polypropylene et 
une couche externe (du cot6 exterieur) form^e de polyester, 
les pigments ou rSactifs color^s etant situte dans I'interface 
entre la couche de polypropylene et la couche de polyester. 

Bnfin l f invention concerne un proc^de pour la realisation 
d'une enveloppe destin^e 3. contenir un instrument soumis a 
sterilisation, caract£rise" en ce que l'on rapporte sur un 
film de polypropylene des impressions telles que plages , 
taches ou autres a partir d'un reactif apte a virer de 
couleur lors de I'ope'ration de sterilisation, on solidarise 
sur le film de polypropylene et sur la face impress ionn^e un 
film de polyester pour rSaliser un complexe en enfermant 
1' impression colore dans I'interface entre les deux couches, 
et en rapport par soudure des bords une feuille de papier 
enduit sur le complexe ainsi forme* en r£alisant une gaine 
tubulaire £ deux faces aptes a constituer par soudure des 
bords transversaux une enveloppe de sterilisation. 
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REVENDICATIONS 

1. - Film synthetique sous forme de complexe et destine" a 
coristituer une au moins des faces d'une pochette ou enveloppe 
contenant un outil, objet ou instrument, notamment instrument 
de chirurgie soumis a une operation de sterilisation, et 

ledit film est caracterise en ce qu'il comporte dans 1 'interface 
separant les deux couches (8,9) du complexe (3) les r€actifs 
et pigments colorSs (11 ,11', 11") connus en soi et aptes a 
virer de couleur sous 1* action du fluide de sterilisation. 

2. - Enveloppe ou sachet destine 1 contenir un objet soumis a 
une operation de sterilisation tel qu'un instrument de 
chirurgie et caracterise en ce qu'il comporte au moins une 
paroi (3) constitute d'un film synthetique forme d'un complexe 
a deux couches (8,9), et comportant dans 1' interface entre 
les deux couches des pigments ou r€actifs coloris 

(11, ll 1 ,11") / connus en soi, et aptes a virer de couleur 
sous l'effet des operations de sterilisation. 

3. - Enveloppe ou sachet pour contenir un objet soumis a une 
operation de sterilisation selon la revendication 2, 
caracterise en ce que ledit film synth§tique est constitue 
d'une couche interne (9) (du c6te du volume inter ieur du 
sachet) form€e de polypropylene et une couche externe (8) 
(du cote exterieur) formee de polyester, les pigments 

(11, 11 1 ,11") ou reactifs colorts etant situee dans 

1' interface entre la couche de polypropylene et la couche de 

polyester. 

4. - Procede pour la realisation d'une enveloppe destin£e a 
contenir un instrument soumis a sterilisation, caracterise 
en ce que l'on rapporte sur un film de polypropylene des 
impressions telles que plages , taches ou autres a partir 
d'un reactif apte a virer de couleur lors de 1' operation de 
sterilisation, on solidarise sur le film de polypropylene et 
sur la face impressionnee un film de polyester pour realiser 
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un complexe en enfermant 1» impression cclor€e dans 
1 interface ehtre les deux couches (8,9), et en rapport par 
soudure des bords une feuille de napier enduit sur le complexe 
ainsi formg en rlalisant une gaine tubulaire a deux faces 
5 (2,3) aptes a constituer par soudure des bords transversaux 
une enveloppe (1) de sterilisation. 
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